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RESUMEN 
 
 
En el presente trabajo se diseñó la documentación de las Buenas Prácticas 
de Manufactura (BPM) según el Decreto 3075 de 1997 en la empresa 
DERIVADOS DE FRUTA LTDA. 
 
Se utilizó el formato del acta de visita de inspección sanitaria a fábricas de 
alimentos desarrollado por el INVIMA que enumera de forma ordenada la 
lista de evaluación y describe los capítulos y artículos del Decreto 3075 para 
realizar un diagnóstico inicial de los numerales de la norma que no se 
cumplen. 
 
A partir del diagnóstico, se establecieron los incumplimientos, que 
proyectaron un plan de trabajo para el cumplimiento de las actividades 
tendientes a la certificación de la planta en Buenas Prácticas de 
Manufactura, además se identificó que adecuaciones locativas requería la 
empresa para cumplir con los requisitos de la Norma.  
 
También se identificó la necesidad de documentar el plan de saneamiento 
que incluye los programas de: Limpieza y desinfección, control integrado de 
plagas, control de abastecimiento de agua potable, manejo integrado de 
residuos sólidos, manejo integral de residuos líquidos, mantenimiento y 
calibración y capacitación para manipuladores de alimentos que se 
desarrollaron en el presente trabajo, los cuales se hicieron bajo la 
construcción documental del numeral 4.2.2 de la NTC ISO 22000/2005 
(Sistemas de Gestión de Inocuidad de los Alimentos). 
 
 
  
ABSTRACT 
 
In the present study was designed documentation of Good Manufacturing 
Practices (GMP) according to Decree 3075 of 1997 in the company 
DERIVADOS DE FRUTA LTDA. 
 
We used the format of the certificate of health inspection of food factories 
developed by INVIMA it lists sorted the list of evaluation and describes the 
chapters and articles of Decree No. 3075 for an initial diagnosis of the items 
in the rule that no met. 
 
From the diagnosis, established the defaults, which projected a work plan for 
compliance with certification activities to plant on Good Manufacturing 
Practices, and they did what locational adjustments required the company to 
meet the requirements of the Standard. 
 
We also identified the need to document the recovery plan that includes the 
following programs: Cleaning and disinfection, integrated pest control, water 
supply, integrated management of solid waste, liquid waste integrated 
management, maintenance and calibration and training for food handlers 
were developed in this work, which were made under paragraph 4.2.2 of the 
documentary construction of the NTC ISO 22000/2005 (Management 
Systems food Safety). 
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INTRODUCCIÓN 
 
 
En la actualidad las industrias que fabrican, procesan, preparan, envasan, 
almacenan, transportan, distribuyen y comercializan cualquier tipo de alimento se 
han dado cuenta de la importancia de asegurar la calidad de los productos 
siguiendo la cadena alimentaria desde la producción primaria hasta el consumo 
final. Todo esto basado en la implementación de las Buenas Prácticas de 
Manufactura y en el uso de las normas y decretos vigentes que permiten que el 
producto cumpla con los requerimientos tanto de la empresa como del cliente. 
 
Para lograr este objetivo toda empresa de alimentos debe contar con un programa 
de Buenas Prácticas de Manufactura, la cual es la base para la aplicación de un 
sistema de aseguramiento de la calidad que garantice la inocuidad de los 
alimentos. 
 
Las BPM son definidas en Colombia por el decreto 3075 del 23 de diciembre de 
1997 del Ministerio de Salud (hoy Ministerio de Protección Social) y en el capítulo 
VI de éste decreto, se reglamenta el deber de implementar y desarrollar un Plan 
de Saneamiento, que incluya como mínimo los programas de control de plagas, 
manejo de residuos sólidos y programas de limpieza y desinfección. [1]  
La ejecución de éste último es la base para un buen funcionamiento de los demás 
programas. Su diseño se basa en la elaboración de POES los cuales responden a 
las preguntas de ¿Qué hacer?, ¿Con qué hacerlo? ¿Cuándo? ¿Cómo? ¿Quién lo 
realiza? y ¿Quién lo verifica? [2].  
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1. JUSTIFICACIÓN 
 
 
La insalubridad de los alimentos ha representado un problema de salud para el ser 
humano desde los inicios de la historia, y muchos de los problemas actuales en 
esta materia no son nuevos. Aunque los gobiernos de todo el mundo se están 
esforzando al máximo por aumentar la salubridad del suministro de alimentos, la 
existencia de enfermedades de transmisión alimentaria sigue siendo un problema 
de salud significativo tanto en los países desarrollados como en los países en 
desarrollo [3].  
 
En la actualidad las industrias que procesan cualquier tipo de alimento se han 
dado cuenta de la importancia de asegurar la inocuidad de los productos, desde la 
producción primaria hasta el consumo final, ya que los consumidores exigen cada 
vez más estrictas normas de sanidad, inocuidad y calidad de los productos 
alimenticios.  
 
Por esta razón, muchos países han establecido directrices, normas, 
reglamentaciones y sistemas que aseguren la provisión de alimentos inocuos y 
aptos para el consumo. El Acuerdo sobre la Aplicación de Medidas Sanitarias y 
Fitosanitarias (MSF) de la Organización Mundial del Comercio (OMC) confirma el 
derecho de los países a aplicar las medidas de inocuidad necesarias, las cuales 
se consideran justificadas y de conformidad con las cláusulas del Acuerdo MSF, si 
se basan en las Normas del Codex Alimentarius y textos afines. Todo esto basado 
en la implementación de las Buenas Prácticas de Manufactura y en el uso de 
normas y decretos vigentes que permiten que el producto cumpla con los 
requerimientos tanto de la empresa como del cliente. [1, 4.].  
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Las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) constituyen el fundamento sanitario 
bajo el cual toda empresa relacionada con el procesamiento y el manejo de 
alimentos debe operar, asegurando que hasta la más sencilla de las operaciones a 
lo largo del proceso de manufactura de un alimento, se realice bajo condiciones 
que contribuyan al objetivo último de calidad, higiene y seguridad del producto. 
Gracias a lo integral de su enfoque y aplicación, en prácticamente todas las áreas 
de una empresa, las BPM son en sí mismas un sistema de control de calidad y de 
seguridad a través de la eliminación y/o reducción de riesgos de contaminación de 
un producto. 
 
DERIVADOS DE FRUTA LTDA es una empresa nueva del sector de alimentos 
dedicada a elaborar y comercializar productos a base de frutas, como materia 
prima para Helados, Yogurt y Productos de Panadería. Debido al fuerte mercado 
que esta empresa maneja se ve en la necesidad de mejorar la calidad de los 
alimentos para entregar un mejor producto a sus clientes, y más aún cuando su 
visión es la de expandir su mercado nacional. Esta empresa tiene proyectado a 
mediano plazo penetrar en el mercado internacional, teniendo como una de sus 
principales metas la exportación a  otros países, además, el Tratado de Libre 
Comercio (TLC) trae consigo la competencia de productos inocuos de mejor 
calidad, por lo tanto para poder lograr este tipo de competitividad,  el sistema de 
BPM se vuelve necesario ya que garantiza la inocuidad de los alimentos  de 
manera preventiva disminuyendo así costos por devoluciones o por desperdicios, 
también genera confianza en los consumidores y brinda una mejor imagen a la 
empresa. 
 
Los alimentos, además de ser una fuente de nutrientes y energía necesaria para el 
cumplimiento de funciones metabólicas, constituyen el mayor vector de  
contaminación química, física y microbiológica para los seres humanos. Por lo 
tanto, toda empresa de alimentos tiene como responsabilidad garantizar al 
consumidor que el producto elaborado no presente ningún riesgo para la salud. 
12 
 
Debido a lo anterior, desarrollar sistemas de prevención, control y verificación de 
la seguridad de consumo de los alimentos se convierte, por consecuencia, en una 
necesidad de documentar y elaborar un manual de Buenas prácticas de 
manufactura que garantice la calidad de los mismos. 
 
A partir de las BPM, que constituye el procedimiento higiénico básico, el programa 
de Análisis de Peligros y Puntos Críticos de Control (HACCP, por sus siglas en 
inglés) constituye un proceso más perfeccionado y complejo que puede ser 
aplicado en industrias en etapas de desarrollo más avanzadas, pero que se tornan 
inaplicables si no existen las BPM. Estas son siempre el primer paso fundamental 
en el proceso de instalación de sistemas de garantía de la inocuidad. 
 
La competitividad de una empresa está muy relacionada con los Sistemas de 
Gestión de Calidad de la misma, es por eso que en DERIVADOS DE FRUTA 
LDTA la implementación del Manual de Buenas Práctica de Manufactura será una 
base sólida para la implementación del programa HACCP, sistema que facilitaría 
la entrada en los mercados nacionales e internacionales de la empresa, unificando 
los programas siguiendo la norma Técnica Colombiana NTC-ISO 22000/2005 
(Sistemas de Gestión de Inocuidad de los alimentos) [5]. 
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 
 
 
2.1.  General 
 
La empresa DERIVADOS DE FRUTA LTDA es una empresa legalmente 
constituida, que funciona en la Ciudad de Santa Rosa de Cabal, dedicada a 
desarrollar, elaborar y comercializar productos a base de frutas, como materia 
prima para Helados, Yogurt y Productos de Panadería, cuyos procesos y 
formulaciones, permiten ofrecer productos con las especificaciones requeridas por 
los clientes [6]; sin embargo, sus estándares de calidad no están documentados. 
La empresa requiere de éstos para obtener acreditación y ser reconocida a nivel 
social en la región. Por esto, se requiere realizar la documentación y 
planteamiento de las condiciones necesarias para cumplir con las especificaciones 
de tipo sanitario contenidas en el decreto 3075 de 1997,  elaborando un manual de 
Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), el cual es base para una certificación en 
el sistema Análisis de Peligros y Puntos Críticos de Control. 
 
2.2.  Específico 
 
¿Cuenta DERIVADOS DE FRUTA LTDA con la documentación requerida en el 
decreto 3075 de 1997? 
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3. OBJETIVOS 
 
 
3.1.  Objetivo General. 
 
Desarrollar la documentación del Sistema de Buenas Prácticas de Manufactura en 
la Empresa DERIVADOS DE FRUTA LTDA según los requerimientos establecidos 
por el decreto 3075 de 1997 con el fin de fortalecer dicho sistema y el de Gestión 
de la Calidad. 
 
 
3.2.  Objetivos Específicos. 
 
 Realizar un diagnóstico de  las condiciones higiénico – sanitarias de la planta 
de procesos por medio del formato INVIMA que permita verificar el grado de 
cumplimiento actual y el impacto al final del proyecto. 
 
 Determinar el porcentaje de cumplimiento del perfil sanitario al decreto 3075 
de 1997 en la empresa DERIVADOS DE FRUTA LTDA. 
 
 Diseñar y Documentar los Procedimientos Operativos Estandarizados de 
Saneamiento (POES) que influyen en la calidad y la inocuidad de los distintos 
tipos de productos elaborados en la empresa DERIVADOS DE FRUTA LTDA. 
 
 Identificar los procesos de la empresa y cómo interactúan, de acuerdo a las 
necesidades establecidas para el cumplimiento de las Buenas Prácticas de 
Manufactura, de acuerdo a los lineamientos de la planificación basado en la 
NTC 22000/2005 Numeral 4.1. 
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 Desarrollar la estructura y los contenidos de los documentos que se requieren 
para garantizar las actividades del plan de saneamiento de acuerdo a lo 
estipulado por el decreto 3075 de 1997 bajo la construcción documental del 
numeral de la NTC ISO 22000/2005 4.2.2. 
 
 Elaborar el manual de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) que soporte la 
calidad e inocuidad de los productos de la empresa y socializarlo con los 
empleados de la empresa basado en la NTC ISO 22000/2005 numeral 5.6.1 y 
5.6.2. 
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4. MARCO REFERENCIAL 
 
 
4.1.  Marco Teórico. 
 
¿Quién exige las Buenas Prácticas de Manufactura? 
 
Para las industrias de alimentos que operan en el país,  existe una legislación 
sanitaria la cual contempla los reglamentos técnicos y sanitarios, su aplicación y 
vigilancia. 
 
El Ministerio de Protección Social y del Trabajo es el organismo normativo en 
Colombia de políticas en materia de calidad e inocuidad de los alimentos y 
elaborador de los reglamentos técnicos para ser aplicados, por las autoridades 
sanitarias territoriales, ya sean departamentales, municipales o industriales y por 
Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos (INVIMA). 
 
El Decreto 3075 del 23 de diciembre de 1997, emanado por el Ministerio de 
Protección Social, establece el marco legal que reglamenta el título V “alimentos” 
de la Ley Novena de 1979 o Código Sanitario Nacional. En el Título II del Decreto, 
se regulan las BPM. 
 
¿Qué es el Manual de Buenas Prácticas de Manufactura? 
 
Es el soporte que demuestra la inocuidad y calidad de los productos que se 
procesan en una empresa, mediante el cual se confirma o asegura que los 
productos están consistentemente controlados y producidos con estándares de 
calidad, apropiados para su uso planeado y como es requerido para su 
comercialización. 
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¿Qué contiene el Manual de Buenas Prácticas de Manufactura? 
 
Para dar el cumplimiento al manual de BPM, toda industria de alimentos debe 
tener un plan de saneamiento básico; el plan contiene los procedimientos que 
debe cumplir una industria de alimentos para disminuir los riesgos de 
contaminación de los productos manufacturados, en cada una de las industrias, 
así mismo asegurar la gestión de los programas del plan de saneamiento básico 
que incluye: 
 
 Programa de Limpieza y Desinfección 
 Programa de Abastecimiento de Agua Potable 
 Programa del Manejo Integrado de Plagas 
 Programa de Control Integrado de Residuos Sólidos 
 Programa de Control Integral de Residuos Líquidos 
 Programa de Mantenimiento y Calibración 
 Programa de Capacitación para Manipuladores de Alimentos. 
 
¿Para qué son las BPM?  
 
 Para producir alimentos seguros e inocuos y proteger la salud del consumidor. 
 Para tener control higiénico de las áreas relacionadas con el procesamiento de 
derivados de frutas. 
 Para sensibilizar, enseñar y capacitar a los técnicos manipuladores en todo lo 
relacionado con las Prácticas Higiénicas. 
 Para mantener los utensilios en perfecto estado de limpieza y desinfección. 
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¿Cuáles son las Ventajas al usar BPM?  
 
 Estandarizar la calidad sanitaria de alimentos. 
 Mejorar las condiciones de Higiene en los procesos y garantizar la inocuidad. 
 Competir con mercados de Colombia. 
 Mantener la imagen de los productos y aumentar ganancias. 
 Garantizar una estructura física acorde con las exigencias sanitarias. 
 Utilizar equipos y utensilios reglamentados en normatividad vigente.  
 
¿Cuáles son las áreas de aplicación de las BPM? 
 
La aplicación de condiciones para cumplir las BPM se estipula en el título II, en 
ocho (8) capítulos que incluyen: edificaciones e instalaciones, equipos y utensilios, 
personal manipulador de alimentos, requisitos higiénicos de fabricación, 
aseguramiento y control de calidad, saneamiento, almacenamiento, transporte, 
distribución y comercialización.  
 
4.2.  Marco Conceptual. 
 
Los siguientes términos se tomaron de la Bibliografía [2]  y  [7]. 
 
Agua potable: agua tratada que cumple las disposiciones de valores 
recomendables o máximos admisibles, estéticos, organolépticos, físicos, químicos, 
biológicos y microbiológicos que al ser consumida por la población no causa daño 
a la salud. 
Alimento: todo producto natural o artificial, elaborado o no, que ingerido aporta al 
organismo humano los nutrientes y la energía necesarios para el desarrollo de los 
procesos biológicos. 
Alimento adulterado: El alimento adulterado es aquel: 
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a. Al cual se le hayan sustituido parte de los elementos constituyentes, 
reemplazándolos o no por otras sustancias; 
b. Que haya sido adicionado por sustancias no autorizadas; 
c. Que haya sido sometido a tratamientos que disimulen u oculten sus condiciones 
originales, y 
d. Que por deficiencias en su calidad normal hayan sido disimuladas u ocultadas 
en forma fraudulenta sus condiciones originales 
Alimento alterado: Alimento que sufre modificación o degradación, parcial o total, 
de los constituyentes que le son propios, por agentes físicos, químicos o 
biológicos. 
Alimento contaminado: alimento que contiene agentes y/o sustancias extrañas 
de cualquier naturaleza en cantidades superiores a las permitidas en las normas 
nacionales, o en su defecto en normas reconocidas internacionalmente. 
Almacenamiento: es el conjunto de tareas y requisitos para la correcta 
conservación de insumos y productos terminados. 
Ambiente: Cualquier rea interna o externa delimitada físicamente que forma parte 
del establecimiento destinado a la fabricación, al procesamiento, a la preparación, 
al envase, almacenamiento y expendio de alimentos. 
Área de Proceso: Zona de proceso que se mantiene con control microbiológico y 
libre de agentes patógenos por medios físicos y/o químicos de acceso restringido. 
Área de Servicio: Lugar de libre acceso al personal, sin control microbiológico ni 
de patógenos. 
Autoridad sanitaria competente: Por autoridad competente se entenderá al 
Instituto Nacional de Vigilancia y Medicamentos y Alimentos, INVIMA, y a las 
Direcciones Territoriales de Salud, que, de acuerdo con la ley, ejercen funciones 
de inspección, vigilancia y control, y adoptan las acciones de prevención y 
seguimiento para garantizar el cumplimiento a lo dispuesto en el  Decreto 3075 de 
1997. 
Buenas prácticas de manufactura: son los principios básicos y prácticas 
generales de higiene en la manipulación, preparación, elaboración, envasado, 
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almacenamiento, transporte, y distribución de alimentos para consumo humano, 
con el objeto de garantizar que los productos se fabriquen en condiciones 
sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos inherentes a la producción. 
Contaminación: Presencia de microorganismos, sustancias químicas radioactivas 
y materia prima extraña, en cantidades que rebasan los límites establecidos en un 
producto o materia prima y que resultan perjudiciales para la salud humana. 
Contaminación Cruzada: Es el proceso por el cual las bacterias de un área son 
trasladadas, generalmente por un manipulador alimentario, a otra área antes 
limpia, de manera que infecta alimentos o superficies. 
Control: Dirigir las condiciones de una operación para mantener el cumplimiento 
de los criterios establecidos,  para la obtención de alimentos seguros. 
Control de calidad: es el proceso planeado y sistemático para tomar acción 
necesaria para prevenir que el alimento se adultere o se contamine. 
Desinfección- Descontaminación: Es el tratamiento físico-químico o biológico 
aplicado a las superficies limpias en contacto con el alimento con el fin de destruir 
las células vegetativas de los microorganismos que pueden ocasionar riesgos para 
la salud pública y reducir substancialmente el número de otros microorganismos 
indeseables, sin que dicho tratamiento afecte adversamente la calidad e inocuidad 
del alimento. 
Desinfectante: Cualquier agente, por lo regular químico, capaz de matar las 
formas en desarrollo, pero no necesariamente las esporas resistentes de 
microorganismos patógenos. 
Detergente: Mezcla de sustancias de origen sintético, cuya función es abatir la 
tensión superficial del agua, ejerciendo una acción humectante, emulsificante y 
dispersante, facilitando la eliminación de mugre y manchas. 
Diseño Sanitario: Es el conjunto de características que deben reunir las  
edificaciones, equipos, utensilios e instalaciones de los establecimientos 
dedicados a la fabricación, procesamiento, preparación,  almacenamiento, 
transporte, y expendio con el fin de evitar riesgos en la calidad e inocuidad de los 
alimentos. 
21 
 
Equipo: es el conjunto de maquinaria, utensilios, recipientes, tuberías, vajillas y 
demás accesorios que se emplean en la fabricación, procesamiento, preparación, 
envase, almacenamiento, distribución, transporte y expendio de alimentos y sus 
materias primas. 
Expendio de alimentos: Es el establecimiento destinado a la venta de alimentos 
para consumo humano. 
Fábrica de alimentos: Es el establecimiento en el cual se realice una o varias 
operaciones tecnológicas, ordenadas e higiénicas, destinadas a fraccionar, 
elaborar, producir, transformar o envasar alimentos para el consumo humano. 
Higiene de alimentos: son el conjunto de medidas preventivas necesarias para 
garantizar la seguridad, limpieza y calidad de los alimentos en cualquier etapa de 
su manejo. 
Infestación: Es la presencia y multiplicación de plagas que pueden contaminar o 
deteriorar los alimentos y/o materias primas. 
Ingredientes Primarios: Son elementos constituyentes de un alimento o materia 
prima para alimentos, que una vez sustituido uno de los cuales, el producto deja 
de ser tal para convertirse en otro.   
Ingredientes Segundarios: Son elementos constituyentes de un alimento o 
materia prima para alimentos, que, de ser sustituidos, pueden determinar el 
cambio de las características del producto, aunque este continúe siendo el mismo 
Inocuidad de los alimentos: Condición de los alimentos que garantiza que no 
causarán daño al consumidor cuando se preparen y/o consuman de acuerdo con 
el uso al que se destinan. 
Limpieza: Es el proceso o la operación de eliminación de residuos de alimentos u 
otras materias extrañas o indeseables. 
Manipulador de alimentos: Es toda persona que interviene directamente y, 
aunque sea en forma ocasional, en actividades de fabricación, procesamiento, 
preparación, envase, almacenamiento, transporte y expendio de alimentos. 
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Materia Prima: Son las sustancias naturales o artificiales, elaboradas o no, 
empleadas por la industria de alimentos para su utilización directa, 
fraccionamiento o conversión en alimentos para consumo humano.   
Insumo: Comprende los ingredientes, envases y empaques de alimentos. 
Material de Grado Alimenticio: Compuestos autorizados mundialmente para su 
uso en la elaboración, proceso y envasado de alimentos.  
Microorganismos: Seres vivientes tan pequeños que no se pueden ver a simple 
vista. Ejemplo: bacterias, levaduras, virus, etc. Estos microorganismos pueden 
alterar la calidad del alimento o tener efectos perjudiciales para la salud del 
consumidor. 
Patógeno: Es un microorganismo capaz de causar enfermedad o daño. 
Peligro: Agente físico, químico o microbiológico que potencialmente puede 
provocar un daño en la salud del consumidor. 
Plaga: Abundancia de animales e insectos como aves, roedores, moscas o 
cucarachas, en lugar donde se consideran indeseables. 
Planta: Significa el edificio o instalación cuyas partes son usadas para o en 
conexión con la manufactura, empaque, etiquetado, o almacenaje de alimentos 
para los seres humanos. 
Procedimiento de Operación Estándar de Sanitización: Descripción operativa y 
detallada de una actividad o proceso, en la cual se precisa la forma como se 
llevara a cabo el procedimiento, el responsable de su ejecución, la periodicidad 
con que debe realizarse y los elementos, herramientas o productos que se van a 
utilizar. 
Producto Terminado: Producto que ha sido sometido a todas las etapas de 
producción, incluyendo el envasado en el contenedor final y etiquetado. 
Producto Devuelto: Producto terminado enviado de vuelta al fabricante. 
Proveedor: La persona u operador económico inmediatamente anterior en la 
cadena alimenticia. 
Punto crítico de control: Etapa que puede controlarse y resulta esencial para 
prevenir, reducir o eliminar un peligro hasta un nivel aceptable. 
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Registro sanitario: Es el documento expedido por la autoridad sanitaria 
competente, mediante el cual se autoriza a una persona natural o jurídica para 
fabricar, envasar; e Importar un alimento con destino al consumo humano. 
Sanitización: Acción de disminuir al máximo los patógenos a un número que no 
represente riesgo al consumidor y que garantice la inocuidad a través de medios 
aplicados específicamente para ello, donde inocuidad se entiende como las 
características de un producto que no dañe al consumidor. 
Sustancia Peligrosa: Es toda forma de material que durante la fabricación, 
manejo, transporte, almacenamiento o uso pueda generar polvos, humos, gases, 
vapores, radiaciones o causar explosión, corrosión, incendio, irritación, toxicidad, u 
otra afección que constituya riesgo para la salud de las personas o causar daños 
materiales o deterioro del ambiente.   
 
4.3.  Marco Geográfico. 
 
4.3.1. Reseña histórica. 
 
La Empresa está constituida bajo el modelo de Sociedad Limitada, para 
desarrollar, fabricar y vender alimentos para el consumo humano. 
  
DERIVADOS DE FRUTA LTDA  es una empresa agroindustrial, la cual se creó 
inicialmente como persona natural el día 11 de Julio de 2003 bajo la matrícula 
23219 de la Cámara de Comercio de Dosquebradas, Risaralda y luego por 
escritura pública Nº 0003526 de Notaría  Única de Dosquebradas.  El 1 de 
Octubre de 2005, inscrita el 6 de Enero de  2006 bajo el número  00004180 del 
Libro IX, se constituyó la persona jurídica DERIVADOS DE FRUTA LTDA. En ese 
entonces el proceso productivo se realizaba de forma artesanal en un espacio 
físico que se adecuó como “Planta de Producción” en una vivienda propiedad de 
María Yolanda Ospina ubicada en la Manzana 21 – Casa 3 Barrio Campestre D, 
Dosquebradas.  Se procesaban 600 kilogramos mensuales de mermelada 
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industrial que se comercializaban con un único cliente ALIVAL S.A. (Alimentos del 
Valle S.A. que es la productora de Yogures San Fernando). 
 
El desarrollo y crecimiento de la empresa generó la necesidad de contar con una 
planta de producción adecuada a la normatividad del sector de alimentos; razón 
por la cual, en Enero del año 2007 se adquirió un lote en el Municipio de Santa 
Rosa de Cabal y se inició la construcción y adecuación de la planta.  Debido a la 
construcción de la planta se hizo reforma en la escritura de constitución (cambio 
de domicilio de Dosquebradas a Santa Rosa de Cabal) y se trasladó la inscripción 
a la Cámara de Comercio de Santa Rosa en Octubre de 2007. 
 
En la actualidad la empresa cuenta con un lote de 1.000 m2, distribuidos así: 
 
 Planta de producción 420 mts2 (Cuenta con concepto favorable del INVIMA,  
Julio 23 de 2010).  
 Bodega de materiales de 60 mts2. 
 Área de parqueo – cargue y descargue 520 mts2. 
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DERIVADOS DE FRUTA LTDA  cuenta con su propio laboratorio de análisis 
fisicoquímico, oficina de administración, área de producto terminado, área de 
bodega, zona de carga y descarga, área de producción y área de servicios.  
 
4.3.2. Ubicación geográfica. 
 
La empresa está localizada en  la carrera 25 Nº 20-58 Barrio La Hermosa de  
Santa Rosa de Cabal, Risaralda. 
 
4.4.  Marco Demográfico. 
 
4.4.1. Productos y servicios ofrecidos. 
 
DERIVADOS DE FRUTA  LTDA, fabrica principalmente mermeladas y salsas 
industriales a base de fruta para la industria láctea, pero además tiene 
desarrollados los siguientes alimentos para su fabricación y comercialización: 
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pulpas, rellenos de frutas, glaseados, aderezos, arequipe, bocadillo de guayaba, 
queso cuajada  y  leche condensada.  
 
4.4.2. Clientes–Sector. 
 
DERIVADOS DE FRUTA LTDA tiene dentro de su portafolio, la venta de productos 
a reconocidos clientes institucionales como: 
 
        
 
 
 
 
 
 
 
DERIVADOS DE FRUTA LTDA ofrece también maquilas; que es un concepto de 
publicidad, directo y personalizado, para que las Empresas hagan conocer su 
propia marca. En este momento la empresa realiza la maquila de un producto 
innovador marca NAOX de la empresa Sanadores Ambientales de la ciudad de 
Medellín. 
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4.4.3. Proveedores. 
 
Son empresas e importadoras nacionales dedicadas a la producción de material 
de empaque plástico como bolsas de polietileno y etiquetas, frutas, insumos y 
materias primas  para la industria alimenticia como agentes de relleno, 
conservantes, edulcorantes, estabilizantes, reguladores de PH, colorantes 
saborizantes naturales y artificiales.  
 
4.4.4. Sector que cubre. 
 
En el momento la empresa posee un mercado  nacional, cubriendo el eje cafetero, 
Medellín y Bogotá, pero teniendo como su principal visión, el mercado 
internacional. 
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5. METODOLOGÍA 
 
 
El presente trabajo se definió como una investigación descriptiva, ya que se 
identificaron las características que no se cumplen desde los Procesos de Buenas 
Prácticas de Manufactura, en el cual se aplicaron las siguientes etapas para su 
desarrollo: 
 
5.1.  Revisión de la reglamentación concerniente. 
 
Para efectos del presente trabajo de grado se requirió el conocimiento y aplicación 
de la siguiente normatividad relacionada con alimentos. [5]   
 
- LEY 09 DE 1979, por la cual se dictan medidas sanitarias. 
- DECRETO 3075 DE 1997, por el cual se regula las actividades de fabricación, 
procesamiento, preparación, almacenamiento, distribución y comercialización  
de alimentos en el territorio nacional. 
- RESOLUCIÓN 2115 DE 2007, Por medio de la cual se señalan 
características, instrumentos básicos y frecuencia del sistema de control y 
vigilancia para la calidad del agua para consumo humano. 
- DECRETO 60 DE ENERO DE 2002, por el cual se promueve la aplicación del 
sistema de análisis de peligros y puntos de control críticos HACCP en las 
fábricas de alimentos y se reglamenta el proceso de certificación. [8].   
- NTC-ISO 22000:2005, Sistemas de Gestión de Inocuidad de los alimentos. 
Requisitos para cualquier organización en la cadena alimentaria. 
Fundamentos y Vocabulario. 
- LEGISLACIÓN COMPLEMENTARIA DE ALIMENTOS 
- LEGISLACIÓN HIGIENE Y SEGURIDAD INDUSTRIAL 
- Decretos y resoluciones de cada grupo de alimentos fabricados en la empresa 
DERIVADOS DE FRUTA LTDA. 
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5.2.  Evaluación de las Condiciones Sanitarias de la empresa por medio de la 
aplicación del Perfil Sanitario. 
 
Se realizó un diagnóstico higiénico sanitario mediante una inspección visual a la 
planta, basado en el Decreto 3075 de 1997 del Ministerio de Salud, con el fin de 
evaluar las condiciones con las cuales se lleva a cabo el proceso de los alimentos, 
teniendo en cuenta las instalaciones, condiciones de área de elaboración, equipos 
y utensilios, personal manipulador del alimento, requisitos higiénicos del control de 
calidad, saneamiento, almacenamiento y despacho. Para esto se utilizó el formato 
del Acta de Visita de Inspección Sanitaria a Fábricas de Alimentos desarrollado 
por el INVIMA que enumera de forma ordenada la lista de evaluación y describe 
los capítulos y artículos del Decreto 3075 que se evaluaron. 
 
El diagnostico se compone de: 
 
 Numeral: Se especifica si es capitulo, subtitulo o ítem del decreto. 
 Aspecto: en esta columna se encuentra la síntesis de cada uno de los ítems 
que se encuentran en el decreto. 
 Comentario: si hay un incumplimiento de ítem se debe realizar una descripción 
que especifique porque hay incumplimiento. 
 Calificación: Cumple completamente: 2; Cumple parcialmente: 1; No cumple: 
0; No aplica: N.A; No observado: N.O 
 
El perfil sanitario es la herramienta que ayudó a determinar el nivel o índice del 
cumplimiento de los aspectos evaluados en el diagnostico sanitario. 
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5.3.  Determinación del Porcentaje de Adherencia del Perfil Sanitario al 
Decreto 3075. 
 
Se evaluó el cumplimiento de las Buenas prácticas de Manufactura en la empresa 
DERIVADOS DE FRUTA LTDA a la luz del decreto 3075 de 1997. Este porcentaje 
se determinó con la siguiente fórmula: 
 
                     
  
      
     
 
PE= Puntaje obtenido en la evaluación 
NI= Número de ítems evaluados 
 
Para medir este parámetro se  utilizó una ecuación sencilla que estableció de 
forma porcentual cuanto se adhiere las condiciones sanitarias que evalúan con 
respecto al puntaje máximo que exige el Decreto. 
 
La observación y los hallazgos se utilizaron como referencia para establecer los 
planes de acción o los aspectos a corregir que deben valorarse. 
 
5.4.  Elaboración de los planes de acción correctivos obtenidos en la 
evaluación del perfil sanitario. 
 
Con este paso se buscó cumplir con los hallazgos encontrados en la valoración 
del perfil sanitario y a su vez permitió observar cuales eran las acciones de mejora 
que se debían realizar para incrementar el nivel de adherencia al decreto y poder 
tener un cálculo aproximado del costo que conllevaría incrementar a un porcentaje 
de mínimo el 95% con el objeto de ser certificados. 
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5.5.  Diseño y elaboración del plano arquitectónico de la planta de procesos. 
 
Se elaboró un plano arquitectónico de la empresa en donde se describió el diseño 
sanitario de planta, líneas de flujo de personal, producto, ubicación de equipos 
utilizadas en el proceso productivo. Para tal fin se utilizó el programa de dibujo 
AutoCAD 2010. Para cada programa se realizó un plano según la información 
proporcionada. 
 
5.6.  Caracterización del proceso. 
 
5.6.1. Elaboración de las fichas técnicas de los productos. 
 
Se elaboraron las fichas técnicas de los productos que ofrece la empresa. 
 
5.6.2. Construcción de diagramas de flujos de los productos. 
 
Se elaboraron los diagramas de flujo de los diferentes procesos, lo cuales son  
claros, exactos y suficientemente detallados 
 
5.7.  Documentación por capítulos. 
 
Se desarrolló la estructura del contenido de los programas del manual de Buenas 
Prácticas de Manufactura, para mantener el saneamiento de la fabricación, 
almacenamiento y distribución de los productos elaborados en la empresa de 
acuerdo al formato patrón que rige los documentos según la Norma Técnica 
Colombiana ISO 22000/2005, implementando los programas de prerrequisito 
(PPR) según la necesidad de la empresa. 
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5.8.  Socialización del Manual de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) al 
interior de la empresa. 
 
Se elaboró un plan de trabajo para capacitar y sensibilizar al personal en el 
cumplimiento del manual de Buenas Prácticas de Manufactura. 
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6. RESULTADOS Y ANÁLISIS. 
 
 
6.1.  Diagnóstico inicial de la empresa DERIVADOS DE FRUTA LTDA. 
 
Al empezar el proceso de documentación se realizó una inspección visual a la 
planta, se obtuvieron los resultados a partir de los cuales fue posible realizar el 
proceso de identificación de fallas. (Ver ANEXO # 1). 
 
Basados en lo anterior se realizó la siguiente gráfica que ayuda a visualizar de 
manera más exacta el nivel de cumplimiento de la empresa frente al puntaje 
esperado.  
 
 
Figura 1. Resultados obtenidos en la Inspección Sanitaria aplicado a la empresa 
DERIVADOS DE FRUTA LTDA al inicio del proyecto. 
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Con el desarrollo del diagnóstico se halló que la planta cumple con el 83% de los 
requisitos exigidos por el Ministerio de Salud. El mayor impacto se ve reflejado en 
las condiciones de saneamiento y las condiciones de proceso y fabricación debido 
a que la empresa no contaba con un plan de saneamiento ni con el manual de 
Buenas Prácticas de Manufactura. 
 
6.2.  Plan de acción. (Ver ANEXO # 2). 
 
Con los resultados obtenidos en el diagnóstico higiénico sanitario se encontró que 
dentro de la planta no existía un manual el manual de Buenas Prácticas de 
Manufactura (BPM), el cual incluye un plan de saneamiento, razón por la cual se 
procedió a elaborarlo, teniendo en cuenta el numeral 4.2.2 de la NTC 22000/2005.  
 
6.3.  Diagnóstico final de la empresa DERIVADOS DE FRUTA LTDA. 
 
Al finalizar la elaboración de la documentación, las capacitaciones de los mismos y 
una vez realizados los cambios en planta se ejecutó nuevamente la evaluación de 
las condiciones sanitarias de la empresa por medio de la aplicación del perfil 
sanitario (Ver ANEXO # 3), con el fin de evaluar los beneficios del trabajo en la 
empresa, dando como resultado: 
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En la figura 1 se muestra de manera general los resultados obtenidos al inicio del 
proyecto, por lo cual, se realizaron las gráficas donde se obtuvo mayor impacto 
que nos ayudan a visualizar de manera más exacta el porcentaje de mejora que 
se logró entre el diagnóstico inicial y final.  
 
 
Figura 2. Resultados obtenidos en la Inspección Sanitaria aplicado al capítulo de 
Educación y Capacitación al inicio y final del proyecto. 
 
Al inicio del estudio, no existía un programa de capacitación constante para los 
manipuladores de alimentos, la empresa no contaba con avisos alusivos en sitios 
estratégicos para reforzar el cumplimiento de las prácticas higiénicas, además,  los 
operarios no utilizaban el lavabotas. Se realizó la documentación del programa, se 
elaboraron los avisos alusivos y se hizo una capacitación donde se concientizó al 
personal manipulador de alimentos del riesgo involucrado en el manejo de las 
materias primas,  ingredientes, envases, utensilios y equipos durante el proceso 
de elaboración, además se implementó el uso del lavabotas obteniendo una 
mejora del 100% 
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Figura 3. Resultados obtenidos en la Inspección Sanitaria aplicado al capítulo de Limpieza 
y Desinfección al inicio y final del proyecto. 
 
Inicialmente en la empresa no existían los siguientes documentos: programas del 
plan de saneamiento, registros de áreas de limpieza específicos, rotación de 
desinfectantes, manual de Buenas Prácticas de Manufactura y además, algunos 
productos de aseo se encontraban sin rotular, por lo que se procedió a identificar 
los productos, realizar la documentación e implementarla, logrando una mejora del 
100%. 
 
Figura 4. Resultados obtenidos en la Inspección Sanitaria aplicado al capítulo de Control 
de Plagas al inicio y final del proyecto. 
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Inicialmente no existía documentado el Programa de Manejo Integrado de Plagas, 
además no había  protección en una ventana, puerta y extractor. Se procedió a 
documentar el programa y a implementar la protección para evitar  el ingreso de 
plagas a la empresa, obteniendo una mejora del 100%. 
 
 
Figura 5. Resultados obtenidos en la Inspección Sanitaria aplicado  al capítulo de Materias 
Primas e Insumos al inicio y final del proyecto. 
 
Las materias primas se encontraban bien protegidas e identificadas, pero se 
observó que previo al uso no eran sometidas a controles de calidad, por lo que no 
existían los registros de control de calidad de materia prima, condiciones de 
conservación y rechazo, además no existían las Fichas Técnicas para cada 
materia prima. En vista a esto, se realizaron las Fichas Técnicas, los formatos de 
registros y se implementaron los controles de calidad para determinar si la materia 
prima cumple con las especificaciones de calidad establecidas, logrando una 
mejora del 100%. 
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Figura 6. Resultados obtenidos en la Inspección Sanitaria aplicado al capítulo de  
Almacenamiento de Producto Terminado al inicio y final del proyecto. 
 
El producto terminado se encontraba bien protegido, pero se observó que no 
existían los registros de control de primeras entradas y primeras salidas con el fin 
de garantizar la rotación de los productos,  el registro de devoluciones tampoco 
existía por lo que se procedió a elaborarlos y después  se implementaron con el fin 
tener un mejor control, logrando una mejora del 100%. 
 
A continuación se muestra el impacto que representó este proyecto sobre la 
empresa DERIVADOS DE FRUTA LTDA, obteniendo un porcentaje de mejora que 
se logró entre el diagnóstico inicial y final. 
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Figura 7. Resultados obtenidos en la Inspección Sanitaria aplicado a la empresa 
DERIVADOS DE FRUTA LTDA antes y después de finalizado el proyecto. 
 
El aumento en el porcentaje de los requisitos de los lineamientos de las Buenas 
Prácticas de Manufactura se debe a los beneficios que trajeron los procedimientos 
redactados, los cambios realizados en la planta, los equipos y en el 
comportamiento del personal durante todo el transcurso del proyecto. A pesar que 
la implementación no era parte de los objetivos, la empresa fue implementando los 
mismos en el desarrollo del proyecto obteniendo una gran mejora del sistema de 
BPM, lo cual fue fundamental para la visita recibida por el INVIMA. 
 
La visita del INVIMA fue fundamental para realizar cambios en los documentos, ya 
que el concepto recibido fue FAVORABLE CONDICIONADO.  
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Para ajustar la planta a las normas sanitarias se dio cumplimiento  a las  
exigencias requeridas por el INVIMA y de esta manera adecuar el manual para 
cumplir al 100%. 
 
El personal se involucró y ayudó con la elaboración de los documentos debido a 
que la manera de realizarlos fue mediante consultas para luego ser redactados. La 
disposición de la gerencia motivó al personal al compromiso con las BPM por lo 
que la capacitación fue fácil de realizarse, con una participación interactiva.  
  
6.4. Documentación del Manual de Buenas Prácticas de Manufactura. (Ver 
ANEXO # 4). 
 
Se documentó el Procedimiento de Control de Documentos, donde se estableció 
un mismo formato para toda la documentación elaborada en la empresa de 
DERIVADOS DE FRUTA LTDA con el fin de agregarle uniformidad, facilitar su 
comprensión y utilización por cualquier miembro de la empresa.  Ver ANEXO # 5. 
Se realizaron los procedimientos del plan de saneamiento que incluye: 
 
 Programa de Limpieza y Desinfección 
 Programa de Abastecimiento de Agua Potable 
 Programa del Manejo Integrado de Plagas 
 Programa de Control de Residuos Sólidos 
 Programa de Control de Residuos Líquidos 
 Programa de Mantenimiento y Calibración 
 Programa de Capacitación para Manipuladores de Alimentos. 
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Todos los procedimientos que se crearon, se realizaron con base al siguiente 
modelo: 
 
1. Introducción 
2. Objetivo 
3. Alcance 
4. Responsabilidades 
5. Referencias 
6. Definiciones 
7. Consideraciones generales 
8. Descripción del proceso 
9. Registros asociados 
10.  Anexos 
 
Por otro lado la realización de los documentos generó a su vez una serie de: 
 
 Procedimientos. 
 Instructivos. 
 Formatos. 
 
Los mismos se elaboraron bajo el mismo tipo y tamaño de letra (Arial 12), los 
cuales se codificaron en base al Procedimiento de Control de Documentos según 
el numeral 4.2.2 de la Norma Técnica Colombiana ISO 22000:2005, los cuales se 
pueden encontrar en el listado maestro de documentos. (Ver ANEXO # 6). 
 
Los encabezados y pie de página de los programas se utilizaron para identificar el 
documento mediante el código y nombre del mismo, fecha de realización, edición, 
páginas, el logo de la empresa, las personas que elaboraron, la que revisó y la 
que aprobó el mismo. 
 
42 
 
 
NOMBRE DEL DOCUMENTO 
Código:  
Edición: ### 
Fecha: Mes-Año 
Página: ##  de ## 
 
Elaborado por: 
 
 
________________  
Estudiantes Química Industrial 
Revisado por: 
 
 
________________  
Director de Producción. 
Aprobado por: 
 
 
________________  
Gerencia. 
  
Figura 8. Encabezado y pie de página utilizado en los documentos elaborados para la 
empresa DERIVADOS DE FRUTA LTDA. 
  
La fecha de emisión y el número de Versión fueron incluidos con el fin de 
organizar los documentos y evitar confusiones entre documentos obsoletos y los 
actuales. La paginación se incluyó dentro del encabezado para evitar la alteración 
de los procedimientos. 
 
6.5.  Socialización del Manual de Buenas Prácticas de Manufactura. 
 
Al terminar la documentación del Manual de las Buenas Prácticas de 
Manufactura, se procedió a capacitar a los empleados por medio de una charla, en 
la cual se emplearon recursos audiovisuales, cuyo tema principal fueron las 
Buenas Prácticas de Manufactura y la presencia de los microorganismos. Esta 
reunión se hizo en las instalaciones de la empresa y tuvo una duración de 2  
horas. Se hizo especial insistencia en los cuidados que se tiene que tener al 
procesar alimentos, para lo cual debían cumplir, cabalmente, las normas de 
higiene, correcto uso del uniforme, buenos hábitos de trabajo, buen 
estado personal. Al culminar la capacitación, se procedió a una sesión de 
preguntas en la cual todos ellos pudieron aclarar sus dudas.  
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Para esta socialización se utilizó la presentación en Microsoft Power Point que fue 
entregada a la entidad junto con el manual de Buenas Prácticas de Manufactura, 
se mostró un video acerca de los hábitos higiénicos que debe tener el manipulador 
de alimentos y se realizaron folletos, los cuales fueron entregados a todo el 
personal de la empresa. ANEXO # 7. 
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7. CONCLUSIONES 
 
 
Se evaluaron las condiciones sanitarias mediante un diagnóstico higiénico-
sanitario en la empresa DERIVADOS DE FRUTA LTDA el cual evidenció la 
necesidad de elaborar una serie de procedimientos relacionado con las Buenas 
Prácticas de Manufactura base de cualquier sistema de Gestión de Calidad. 
 
Se creó el procedimiento de control de documentos bajo la construcción 
documental del numeral de la NTC ISO 22000/2005, el cual no existía en la 
empresa, donde se establecieron los lineamientos de forma y de estructura que 
todo documento debe tener dentro de la empresa. 
 
Se elaboró el manual de Buenas Prácticas de manufactura (BPM), incluyendo el 
Plan de Saneamiento Básico para la empresa de alimentos DERIVADOS DE 
FRUTA LTDA. 
 
Se documentó el programa de mantenimiento y calibración de equipos, el cual 
hace parte de los programas prerrequisitos del Decreto 60 de 2002, ya que era 
necesario para aumentar la calificación del porcentaje de adherencia del perfil 
sanitario al Decreto 3075 de 1997 al 100%. 
 
La disposición de la gerencia motivó al personal al compromiso con las BPM por lo 
que la capacitación fue fácil de realizarse, con una participación interactiva. 
 
Se logró la implementación de las BPM, la cual es indispensable para asegurar la 
calidad de los alimentos, no era parte de los objetivos, pero se hizo para obtener  
una  gran mejora del sistema de BPM.  
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Se documentó el manual de procedimientos de pruebas fisicoquímicas donde se 
establecen métodos estándar para ejecutar el trabajo de las diferentes pruebas 
fisicoquímicas que se realizan en la empresa DERIVADOS DE FRUTA LTDA con 
el fin de evitar su alteración arbitraria y  simplificar la responsabilidad por fallas o 
errores. 
 
Se documentó el manual de procesos para establecer la manera cómo en 
DERIVADOS DE FRUTA LTDA se imparten los conceptos de  calidad e inocuidad 
en la fabricación de los dulces de fruta, bases para yogur y se establecen los 
estándares en cuanto a la fabricación de los mismos. 
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8. RECOMENDACIONES 
 
 
Se observa un sobrecargo de funciones en el gerente y Director de producción 
lo cual ocasiona que no se pueda tener un control adecuado en la correcta 
aplicación de las Buenas Prácticas de Manufactura, por lo que se recomienda 
contratar una persona para que se encargue del funcionamiento de las BPM.  
 
Es importante la revisión periódica del manual de Buenas Prácticas de 
Manufactura, con el fin de desarrollar una mejora continua en la documentación, 
recurriendo al personal que hace uso de él, para realizar los ajustes de acuerdo 
con los resultados de evaluación y producción de nuevas Versiones. 
 
Establecer con la gerencia reuniones periódicas donde se conozca los resultados 
que muestran los indicadores, para así establecer planes de acción inmediatos.  
 
Colocar los cronogramas en un lugar frecuentado con el fin de recordar las tareas 
programadas y de esta manera evitar fallas en el Manual de Buenas Prácticas de 
Manufactura. 
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